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1. 



Lapresente opinion contiene indicaciones relativas a los puntos sieuientes* 

IVl U f*r nor) rn T t~> J _ I ' ° 



□ 
□ 

□ 

(3 
□ 

□ 



Recuadro I 
Recuadro II 
Recuadro III 

Recuadro IV 
Recuadro V 

Recuadro VI 
Recuadro VII 
Recuadro VIII 



Base de la opinion 
Prioridad 

ir^duSirr 1 ^ 16 " ^ ° Pini6n SObrC Ia n ° Vedad ' la activi ^ inventiva y la aplicacion 
Falta de unidad de invencion 

Declaracion motivada segun la Regla 436/5. l.a)i) sobre la novedad, la actividad 
mventiva y la aplicacion industrial; citas y cxplicaciones en apoyo de esta declaracion 
Ciertos documentos citados 

Defectos en la solicitud internacional 

Observaciones relativas a la solicitud internacional 



2. 



CONTINUACION DE LA TRAMITACION 

Si se hace una peticion de cxamen prelinunar internacional. esta opinion se considerara como una opinion escrita 
de la Administracion encargada del cxamen preliminar internacional ("IPEA") salvo en aqueUos xaso en los one S 

Se£^ — * ~ Admimstracian encargada de la 

Si esta opinion es, como se indica mas arriba, considerada como una opinion escrita de la IPEA se invita al 

1 P laZO , dt ;, 3 meses a ™*™ d«Ic la fecha de envio del fonnulano PCT^SA/220 'an s d a 
ex pi rac>on del plazo dc 22 meses a contar desde la fecha de prioridad, aplicandose el plazo que expue mTs Lrde 



Para otras opciones, consultar el formulario PCT/ISA/220. 
3. Para mas detalles, ver las notas del formulario PCT/ISA/220. 



Nombre y direccion postal de la Administration encargada de 
MiiMjuciki Intel nacioiui] 

OFICINA ESPANOLA DE PATENTES Y MARCAS 
C/ Panama, 1 - 28071 Madrid (Espana) 
N°de fax: 91 349 S3 04 



Formulario PCT/ISA/237 (Primera paginaXEnero 2004) 



Funeionario autorizado 

Relano Reyes, Eva 
N° de telefono: 91 349 30 47 



a 
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ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL 



Solicitud internacional N° 

PCT/CU2004/000005 



Recuadro I. Base de la opinion 



lZt°J£ reS P CCla 1 al idi r a CSta ° pini6n SC ha cslablecid <> «>brc la base de la solicitud internacional en el idioma en el 
cual se deposito, salvo indicacion en contra senalada a continuacion 

□ Esta opinion se ha establecido sobre la base de una traducci6n del idioma original aJ siguiente idioma 
lasRegla S 12. 3y U 23 e i bft ** dUCCi6n P ro P° rcionada a ^ fines de la busqueda internacional (segun 

ref r e ° las $ccucnci " nucleotide, y/o de aminoacidos divulgadas en la solicitud internacional y 
necesarias para la invencion reivindicada, esta opinion se ha establecido sobre la base de: 

a. Tipo de material 

C] una lista de secuencias 

□ tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias 

b. Formato del material 

por escnto 

en soporte legible por ordenador 

c. Fecha de presentaci on/en trega 

□ contenido en la solicitud internacional tal y como se presento 

□ presentado junto con la solicitud internacional en formato legible por ordenador 

□ presentado posteriormente a esta Administracion a los fines de la busqueda 

D ttr-^T CaS ° n° qV °J* ^ P rcscnlado »™ s ^ u ™ verai6n o copia de una lista de secuencias y/o tabla 
relacionada con e la, se ha entregado la declaracion requerida de que la informacion contenida en las comas 

Ssss 0 s es id ' ntica a la de la so,,citud tai y como se present6 ° n ° va mas ***** 



4. Comentarios adicionales: 
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ENCARGA DA DE LA BUSQUEPA INTERN ACIONAL 



Solicitud internacional N° 

PCT/CU2004/000005 



1 . Declaracibn 



Novedad 



Reivindicacioncs 1-22 
Reivindicacioncs 



Actividad inventiva 



Aplicacion industrial 



Reivindicaciones 
Reivindicaciones j -22 



Reivindicaciones 1-22 
Reivindicaciones 



SI 
NO 

si 

NO 

si 

NO 



2. Citas y explicaciones 

Documentos tenidos en consideracion. 



Documento 


Numero Publication o IdcntificaciGn 


Fecha Publication 


D01 


BENITEZ, J A . GARCIA. L, SILVA, A., et al. 
Preliminary assessment of the safety and 
immunogenic^ of a new CTX<j)-negative 
hemagglutinin/protease-defcctive El Tor strain as a 
cholera vaccine candidate. Infection and Immunity 
Febrero 1999. Vol. 67, N° 2. paginas 539-545 


02.1999 


D02 


US 4873090 A (CLANCY. R. L.) Columna 1 - 
columna 3, lineal 1. 


10.10.1989 


D03 


LEDON, T., VALLE, E., VALMASEDA, T., et al. 
Construction and characterisation of 0139 cholera 
vaccine candidates. Vaccine Marzo 2003 Vol 21 
paginas 1282-1291. 


07.03.2003 


D04 


EP 0572942 A2 (POLI INDUSTRIA CHIMICA S. 
P. A ). Todo el documento. 


28.05.1993 



El objeto de la presente solicitud es la obtencion de vacunas orales para el colera en forma de 
compnmidos. Esta vacuna comprende bactenas inactivadas de Vibrio . dS£J ^ junto con 

£S2^ ,ubricantes ' de re,leno ' desi ~ s y un 

Atahiz de los documentos citados las reivindicaciones de la 1 a la 22 son nuevas (Articulo 33(2) 



El documento D01 se considera el mas proximo del estado de la tecnica al obiero Hp 1* 
re.vmd.cac.6n 1 y d.vu.ga el uso de cepas de V.brio cholerae (tanto manSSas ^fien^ticamemi 
como precedent* de cepas salvajes) del serogn.po 01. con biotipo E Tor o ClAstco T "on 
e rot.po Ogawa o Inaba, en la fabneacon de vacunas orales contra el cole a El objeto de "a 
n IS' 0 " 1 d,f,ere de 001 Cn qUe e " CSte d ° Cumento ,a administracion oral de la vacuna es 
~ en foZ e Sr u n n en * m P 6n b ™ b ™*° ™««™ que en la revindication 1 la vacuna 
rlZ a ♦ comprim.do que comprende aglutinantes; lubricantes sustancias de 

relleno, desmtegrantes y un revestimiento enterico. susiancias de 
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Continua en pagina siguiente 



OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION 
ENCARGADA DE LA BUSQUEPA INTERNACIONAL 



Solicitud international N° 

PCT/CU2004/000005 



r!!!!!!!!!;»? n ? eCUadr0V - Declarad6n motivad » '» 43te.l.a)i) sobre la novedad, la actividad 

continuation Z. inventiva y la aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaratio n 

D02 describe una vacuna con celulas bacterianas en 'forma de comprimido que comprende 
aglutinantes (entre los cuales se encuentran la gelatina y la polivinil porrolidona), lubricantes (tales 
como e talco y el estearato de magnesio), sustancias de relleno (como la lactosa), desintegrantes 
(entre ellos el almidbn de maiz) y un revestimicnto enterico (haciendo mencion al dioxido de titanio 
y al acetoftalato de celulosa). 

El experto en la materia podria por lo tanto considerar como una opcion normal desarrollar una 
vacuna contra el colera con bacterias de Vibrio cholerae (D01) en forma de comprimido tal y como 
se describe en D02. 



Las caracteristicas adicionales de las reivindicaciones dependientes 2, 4, 5, 6, 7, 9, 10 y 1 1 sobre la 
cepa de Vibrio cholerae incluida en la vacuna se encuentran descritas en D01 . 

D03 divulga una vacuna con bacterias de Vibrio cholerae de serogupo 0139 (caracteristica tecnica 
de las reivindicaciones 3 y 8). Por los mismos motivos que se acaban de argumentar el experto en la 
materia podna considerar como una opcion normal desarrollar una vacuna contra el colcra con 
bacterias de Vibrio cholerae de serogrupo 0139 (D03) en forma de comprimido (D02). 

Las caracteristicas tecnicas de las reivindicaciones 12 (numero de bacterias por comprimido) 13 
(sustancias aglutinantes), 15 (sustancias lubricantes), 17 (sustancias del revestimiento enterico) 19 
(sustancias de relleno) y 2 1 (sustancias desintegrantes) estan descritas en D02. 

La proportion de cada tipo de excipiente cn la masa de la tableta (caracteristica tecnica incluida en 
las reivindicaciones 14, 16, 18, 20 y 22) no conf.crc ningiin elemento de significaci6n inventiva con 
respecto al cstado de la tecnica conocido. 

De acuerdo con las argumentaciones antcriormente establecidas, se considera que las 
reivindicaciones de 1 a la 22 no implican actividad inventiva (Articulo 33(3) PCT). 

Por ultimo, cabe senalar que las reivindicaciones de la 1 a la 22 cumplen el requisito de aplicacion 
industrial (Articulo 33(4) PCT). 
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OPINION ESCR1TA DE LA ADM1NISTRACION 
ENCARGAD A DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL 



Rccuadro VIL Dcfcctos en la solicitud intcrnacional 



Solicitud intemacional N° 

PCT/CU2004/000005 



Se han detectado los defectos siguientes, respecto de la forma o el contenido de la solicitud intemacional: 

Las reivindicaciones 4 y 9 incluyen caracteristicas tecnicas que son excluyentes con resnecto a las 
caractensfcas de las reivind.caeiones 3 y 8 respect .vamente For lo tanto, las eiv.nto^^ ; v" 
no pueden ser dependientes de las reivind.caeiones 3 y 8. (Regla 6.4 PCT) re,V,nd,cac,oncs 4 * 9 

et^Sos liSSSKi ^Sa^ 08 ° bten ' dOS SC — e " 13 figUra l > *™ « « « 
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